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Mettre en place le Systeme de 
Management de la Qualite (SMQ) 


1. Exprimer la determination de la direction : projet etab. 

V 

O 
N 
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_miseen place RAQ et c ellule Qualite, formation qualite 

'2. Modeliser I’organisation : approche processus 
3. Formaliser I’organisation consensuelle : cartographie et 
,_ fiches processus 
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N 
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^4. Rassembler la documentation existante 
5. Mettre en place la gestion documentaire 


6. Tester I’efficacite du systeme qualite : audits, indicateurs 

7. Gerer les dysfonctionnements : amelioration continue 

8. Organiser les revues de direction : bilan annuel SMQ et 
objectifs 

Presentation « du GBEAa (’accreditation ISO 15189» 
aux reunions regionales 2009 CNBH et Biologistes Est 
Diaporama sur forum CNBH Horus 
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Plan de Interve ntion _ 

1. L approche processus 

2. Structure documentaire 

3. Organisation du systeme documentaire 

4. Procedure de gestion documentaire 

5. Logiciels de gestion documentaire et de 
gestion de la qualite 
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Preambule 


Cet expose est une proposition de methodologie, 

parmi d'autres possibles. 

Lapproche processus, devenue la base des 
normes ISO 9000, nest pas (encore) une 
obligation dans la norme ISO 15189. 

Cest un investissement initial supplementaire 
mais tres structurant pour le SMQ 
et la mise en place du systeme documentaire 
avec un fort retour sur investissement 

§4.2.1 Les politiques, les processus, les programmes, 
les procedures et les instructions doivent etre documentes 
^et communiques a tout le personnel concerne. 
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Lapproche processus 
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Definition du proc essus 

Processus = toute activite ou ensemble d'activites 

qui utilise des ressources 

pour convertir des elements d'entree 

en elements de sortie 


Processus (Metho de) 


Sous-processus 


A1 


Entrants —> 

Matieres 
premieres 
(Informations 

Personnes) Materiels 


A2 



\ 

Main 


d’oeuvre 


+ contraintes du Milieu 



* Sortants 

Produits 
Services 
Informations 
(tragabilite) 

Dechets 
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(environnement, reglementation, fournisseurs...) 





































L'approche processus 


Processus le plus souvent correles et interacts : 
element de sortie d'un processus = element d'entree du 
processus adjacent. 

Approche processus = identification et management 
methodiques des processus utilises dans un organisme, 
et particulierement des interactions de ces processus 
entre eux. 
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Cartography 
des processus 


Cellule Qualite 


Fiche descriptive 
pour chaque processus 

petit groupe specifique 
avec acteurs et clients internes 





Cartographie des processus 


ENTREPRISE 


Entrees 
des clients 
(demandes) 


Entrees 

fournisseurs 

(matieres 

premieres) 



PROCESSUS 
DE PILOTAGE 

analyser et ameliorer le 

Orientations, f °nctionnement des processus 
plans d'action Informations 


C> 


PROCESSUS 
DE REALISATION 


buts et missions de I'entreprise 



£>PRODUITS 


Ressources 

attributes 


Besoins en 
ressources/ 



PROCESSUS SUPPORT 


fournir les ressources 
necessaires aux processus 
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Cartographie des processus 


PROCESSUS DE PILOTAGE / STRATEGIQUES 


Ecoute 

client 


Amelioration 
continue 


Gestion 
dysfonct. 

politiqu^ 


Evaluation 

Audits 


Veille technol. 



Patient 
Prescription 
Ressources mat 


Gestion 
personnel 


Resultats 

Dechets 
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Gestion 

documentaire 


Metrologie 


Informa- 

tique 


Gestion 

equipement 




Hygiene 

Dechets 


Gestion 

stocks 


Achats 


PROCESSUS SUPPORTS 


































































Cartographie des processus / sous-processus 


PROCESSUS DE PILOTAGE / STRATEGIQUES 



Patient 


Prescri 


ip 

Matieres 


PRE- 

ANALYTIQUI 

- Prelevement 

- Transport 

- Reception - tri 

- Envois exterieurs 

- Conservation 

tion 


ANALYTIQUI 

- Validation de methode' 

et verif. performances 

- Validation technique 

- Controles qualites 

- Reactovigilance 


POST- 

ANALYTIQUE 

- Validation biologique 

- Transmission 

- Facturation 

- Conservation 

- Archivage 


Res u I tats 



Dechets 



Libre choix des processus et sous-processus 

Possibilite de cartographie basee sur les chapitres de la norme ISO 15189 
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Fiche processus 


ENTRANTS & RESSOURCES SORTANTS 



























Fiche processus ou sous-processus 


Proprietaire : biologiste resp. pole ou d’UF 

(= responsable avec autorite) 

Pilote operationnel : biol. / cadre / tech. / secret. / AS 

(= referent de secteur ou de thematique) 

Missions : - animation du groupe (aide par le RAQ) 

- redaction / MAJ de la fiche processus _ 

- referent gestion documentaire pour ce processus 

(tri, ranqement, revue, archivaqe +/- diffusion) _ 

- recueil des donnees pour indicateur 

- participation a I’analyse des dysfonctionnements 
et reclamations 

- participation aux audits et revue du processus 

Documentation associee : liste des procedures 
Supervision du processus : indicateur de suivi 
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Exemple f iche : Gestion ressources humaines 


ENTRANTS & RESSOURCES 


Main d’oeuvre 


Cadre(s), chef(s) de service ou de pole, 
Ensemble du personnel, 

DRH du centre hospitalier 


Materiels 


Logiciel gestion RH temps de travail 
Ran de formation 


Entrants (Matieres) 


Personnels, stagiaires 
Budget de formation 


Milieu 

Environnement : Salles de reunion 
Oganismes de formation externes 
Contraintes : GBEA, IS015189, 
code du travail 


Proprietaire : chef pole 
Pilote : cadre 



Methode 

- Recrutement et 
integration 

- Formation 

- Organisation du travail 

- Habilitation et evaluation 

- Accueil et encadremen 
des stagiaires 


Aline Leroy 
CH Bourg en Bresse 
D.U.AQ 2009 


SORTANTS 


Client(s) 


Personnel du laboratoire, 
Stagiaires et leurs ecoles 
DRHduCH 
(Mededns et patients) 



Resultat 


Professionnels formes, 
habilites et evalues. 
Stagiaires ayant acquis 
une experience 


Informations 


Fiches de fonction et de poste, 
Ranning des postes, 
Attestations de formation, 
Fiches d’habilitation et 
devaluation, Grilles de 
Competences, plan formation 


Dechets 


Aucun 


a. Perrin Indicateurs : taux d’absenteisme, nombre de formations / an 





























A vantages de I'approche processus 


> Plan de fonctionnement detaille et lisible du laboratoire 

> Eclairage sur I’imbrication et les interfaces entre processus = 
points critiques pour les dysfonctionnements 

> Mise en exergue des multitudes de relations clients- 
fournisseurs internes et externes. Toute personne travaillant 
au laboratoire est un maillon de la chame indispensable 

> Developpement culture qualite et satisfaction du client 

> Base pour I’analyse et optimisation des processus : 
maTtrise, maturite 

> Responsabilisation et participation concrete du personnel a 
la demarche qualite, via la redaction de la fiche, la gestion 
documentaire, le recueil et I’analyse des dysfonctionnements, 
la mise en place d’indicateur 

> Valorisation des pilotes de processus 

> Aide pour le RAQ au quotidien 
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Structure documentoire 
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Pyramide documentaire 


§ ref. norme IS015189 
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Politique qualite §4.2.3 
Description du SMQ 

et structure documentaire 

Table des matieres : §4.2.4 


Description 

d'organisation precisant 
les responsabilites 


Savoir faire technique 

Documents de realisation 


Preuves tangibles 

de la realisation d'une 
activite dans le respect 
des procedures 














Documentation des processus 


Fiche processus 
Processus 



Procedure Instruction 


pourquoi Objet et domaine d’application 
Objectif / interet 

quoi Enchainement d’actions 

(logigramme) 

QUi + acteurs (responsabilites) 

ou + lieux 

quand + temporalite 


Precisions concernant une action 

COMMENT 

(+/- rappel acteurs / lieu / temps) 

infos et listes variant souvent: 
annexer une liste geree, referencee 
dans le systeme documentaire ! 


detail des actions : renvoi vers instructions ! 
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Maintenabilite du systeme documentaire 


Concevoir les documents pour faciliter les 
mises a jour a moindre temps ! 

Simplifier et compiler pour 
reduire le nombre de docs 


MANUEI 
QUALITE 


PROCEDURES 


INSTRUCTIONS 
MODES OPERATOIRES 


ENREGISTREMENTS 
LISTES GEREES 


Faire des renvois vers 
d’autres documents 

Ne jamais repeter 
une information ! 


Chaque document 


etre 



utile 

utilisable 

utilise 
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Evolution du sys+eme documentaire 


Actuellement 
selon le GBEA 



dans un SMQ base sur 
I’approche processus 


MAQ 


PROCEDURES 


INSTRUCTIONS 
MODES OPERATOIRES 


ENREGISTREMENTS 
LISTES GEREES 
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Logigramme 


Acteurs / 
Responsables 


Toute person ne 


Technicien 


Tech referent 
secteur 



Documents 

associes 


Procedure 

PR-ANA-02 


Instruction 

IN-ANA-04 

Enregistrement 

EQ-CQI-01 
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Evolution du sys+eme documentaire 


Procedure operatoire GBEA 
analyse biochimique (n=45) 

• Litteraire 

• Tres / trop longue (> 3 pages) 

• Plan type trop detaille (maintenu meme 
si § vide) [interet, variations physio-patho, 
principe dosage, tests de verif 
performance, valeurs usuelles, 
interferences, CQI (nom, frequence, 
conduite a tenir...); val. techn, val. biol] 

• recopiages inutiles de docs fournisseurs 

• Tres/trop detaillee, scientifique 

• contenant informations « labiles » 

(tiroir de localisation de reactifs / 
consommables, noms commerciaux de 
reactifs... ) 

• Acteurs / responsab. rarement precises 

• Tragabilite (preuves) peu evoquee 
Tres vite perimee 

Peu/pas utilisee car infos pertinentes noyee 
dans details inutiles 
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Procedure organisationnelle 
decrivant le processus (n=3) 

validation technique, CQ, 
validation biologique 

Synthetique (2-3 pages), logigramme 
Renvoi vers instructions, enregt et listes 

Instructions techniques 

par groupe d’analyses / automate 
methode, particularity pre et analytique 
et organisation pas dans doc fournisseur 
Renvoi vers fiches fournisseurs, biblio 
et notices reactifs et CQ, liens / fiche poste 

Annexes : listes gerees 

Liste des analyses effectuees 
Table preconisations preanalytique / anal 
Tableau des CQI / automate (niv, freq) 
Tableau valeurs physio / alerte 

Enregistrements 

Dossier « validation technique » 

Tragabilite lots, etalonnages, CQI, CQE... 



Organisation du systeme 

documcntaire 
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Mettre en place le systeme documentaire 

1. Etat des lieux de I'existant 
Rassembler TOUS les documents disponibles 

= procedures, protocoles operatoires, 

instructions, f iches techniques, 
manuels, plans, notices... 

du laboratolre et des sources externes 

par les referents et pilotes de processus 
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Mettre en place le systeme documentaire 
2. Trier les documents existants : criteres 

utile - pour le personnel 

- exigence normative ou reglementaire 

t - description de I’organisation du SMQ 

utilisable - synthetique, precis 

- ecriture graphique (logigramme) 

— - exact / a jour (revision reguliere) 

utilise - audit documentaire avec les utilisateurs 

- totale transparence et franchise : 

pourquoi si pas/peu utilise ? compietude 

exactitude / application 
lisibilite / complexity 
non reponse au besoin 

a Perrin - suggestions d’amelioration (revision) et complements 





Mettre en place le systeme documentaire 
2. Trier les documents existants 























Mettre en place le systeme documentaire 
3. Etablir la liste des documents conserves 

a. Saisie des documents dans un tableau, pour chaque secteur 


Titre 

version 

date 

codification 



application 

initiale 


b. processus de rattachement, decision sur statut par Cellule Q, 


RAQ, pilotes de processus et/ou g 


pes de travail thematiques 


Titre 

version 

date 

codification 

processus 

statut 



application 

initiale 




Statut = Valide / Revision /Archivage / Elimination 


c. Recodification (facultative) des documents conserves et actifs 
selon cartographie des processus (RAQ, Cell. Q) 


Titre 

version 

date 

codification 

processus 

statut 

nouvelle 



application 

initiale 



codification 


Ajiourlirmanuscrit dans marge, integration dans cartouche en-tete quand revision 



























Standardisation du systeme documentaire 

> Cartouche d'en-tete 

Nature du document, Titre, N° indexation (codification), N° de version, 
Nbre de pages, Identification redacteur, verificateur, approbateur 
Date d’application (« d’edition » dans ISO 15189) 

> Chartegraphique 

En-tete et pied de page, logo, presentation du cartouche, polices de 
caracteres utilisees, soulignes... 

Plan-type : oui mais limite et non systematique ! 

> Standardisation rangement des documents 

Classeurs de couleurs differentes selon contenu 

Onglets de classement identiques pour un meme type de classeurs 

Disponibles au poste de travail 

Acces direct aux listes / tableaux d’usage quotidien (affichage, presentoir) 

Objectif: documents facilement disponibles, 
a. Pemnsuppression des post-it et copies de poche «illegales » 





Procedure de :estion 
documentaire 













Procedure de mattrise des documents 


toute personne 

( Besoin document 

i r 

cellule qualite / pilote processus 

validation besoin 


celui qui fait / sait 
expert 

autorite d’application 
RAQ / gestionnaire doc. 
RAQ / pilotes processus 

personnes concernees 


celui qui fait / sait 

RAQ / pilotes processus 
Secretaire ref. Qualite 
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Approbation 

I 


Identification 

i : 


Communication 

- v - 


Redaction et/ou relecture par 
groupe personne ou Cell Q pour 
les procedures 


Pas de rejet possible car en 
general I’autorite valide le besoin, 
voire participe a la redaction 



Procedure de 
communication 


audit documentaire, 
demande des utilisateurs, 
changement d’organisation 


Destruction 































Exigences de la norme ISO 15189 (§4.3) 


Procedure de gestion documentaire decrivant les etapes et 
les responsabilites (cf logigramme precedent), les regies 
d’indexation, de diffusion, de revision, d’archivage 

• tous les documents revises et approuves avant diffusion 

• identification des versions valides en cours 

• seules versions autorisees des documents disponibles 

• revues periodiques des documents et approbation 

• documents annules ou obsoletes immediatement retires 

• documents perimes identifies, conserves et archives pour 
eviter leur utilisation 

• modifications manuscrites en attente de revision autorisees, 
mais avec paraphe et date 

Procedure decrivant realisation et controle des modifications 
des documents informatises 
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Conclusion 


Mettre en place le systeme documentaire et les 
procedures est une activite extremement structurante, 

surtout si couplee a I'approche processus, car oblige a une 
reflexion prealable sur I'organisation et le fonctionnement 
du laboratoire et formalise le consensus. 

Tout le personnel doit y etre associe, ce qui facilite 
I'assimilation de la culture Qualite, I'appropriation des 
documents et ('implication par le pilotage des processus. 

Bases documentaires et systemes « cles en main » : 

aide redactionnelle interessante mais adaptation et 
personnalisation indispensables ! 
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Logicie s de c estion documentaire 
et de gestion de la qualite 
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LOGICIELS DE GESTION 
DOCUMENTAIRE ET DE 
GESTION DE LA QUALITE 


Alain Coeur 

- Consultant (accreditation COFRAC, renouvellement de SGL) 


ace 


Alain Coeur Conseil 





3 APPROCHES POSSIBLES 


• Utilisation d’outils bureautiques 

• Utilisation d’outils generiques 

• Utilisation d’outils dedies a la biolog 
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OUTILS BUREAUTIQUES 


• Gestion de repertoires centralises et dedies 

- documents valides 

- documents en attente de validation 

- documents archives et caduques 

• Definition des regie de nommage, gestion 
des versions d’un meme document 
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LOGICIELS GESTION DES DOCUMENTS 


• Identification des differents intervenants 

- Redacteur 

- Verificateur 

- Valideur 

- Approbateur 
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LOGICIELS GESTION DES DOCUMENTS 


• Acces aux documents 

- Par mots cles 

- Par categorie 

- Via liens hypertexte 

- Par utilisateur destinataire 

- Par chapitres du manuel qualite 

- Parchapitre du referentiel (Iso 15189, ISO 9000,...) 
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LOGICIELS GESTION DES DOCUMENTS 


• Utilisation de documents en formats divers (Word, excel, pdf, 
etc.) 

• Gestion de formulaires personnalises 

• Messagerie interne 

• Information des destinataires quant a tout nouveau 
document ou document modifie les concernant 

• Mise a disposition sur serveur intranet ou via Outlook des 
documents transversaux avec gestion des mises a jour 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE 


• Gestion du personnel 

- Dossiers individuels 

- Diplomes 

- Habilitations 

- Formations internes et externes 

- Plannings 

- Suivi des plannings, « pointeuse » 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Gestion du materiel 

- Identification, date de mise en service 

- Dossier devaluation 

- Suivi des maintenances, des pannes 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Gestion des locaux 

- Identification des locaux 

- Zones a risque 

- Suivi des entretiens 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Indicateurs qualite 

- Enregistrement 

- Tableaux devolution 

- Planification et suivi des actions correctives et suivi 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE 


• Fiches « qualite » 

- Reclamations 

- Anomalies, dysfonctionnements 

- Suggestions 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Audits 

- Historique des rapports d’audit 

- Planification des audits 

- Planification et suivi des actions correctives 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE 


• Revues de direction 

- Historique des revues 

- Planification des revues 

- Suivi des plans d’actions 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Liens avec d’autres fonctions ou outils 

- Systeme de gestion du laboratoire (lien Controle de 
qualite - procedures et modes operatoires 
correspondants par exemple) 

- Prescription connectee (modes operatoires de 
prelevements ou reges de transport des echantillons par 
exemple) 

- Autres fonctions du systeme documentaire (liste des 
analyses, des automates, postes de travail, etc.) 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Gestion des stocks et des approvisionnements 

— Gestion des articles en stock 

• Reference « produit » du fournisseur 

• Reference CH ou interne 

• Localisation, lieu de stockage 

• Dates de peremption 

• Tarif 

• Suivi des lots 

• Conditionnements multiples (unite de stockage, unite de destockage) 

• Mise a disposition d’un fichier de base avec les references 
fournisseurs 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Gestion des stocks et des approvisionnements 

- Propositions de commandes 

• en fonction des quantites en stocks, des seuils d’approvisionnement, 
des delais de peremption et des delais de livraison 

- Gestion des commandes 

- Transfert automatique de la commande au fournisseur 

• fax, mail, di@g direct 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Gestion des stocks et des approvisionnements 

- Gestion des livraisons 

• Edition d’etiquettes code barres « produits » apres validation des 
livraisons ou lecture direct des code barres fournisseurs 

• mise a jour automatique dans le logiciel des N° lot et dates de 
peremption) 

• Saisie des numeros de lots 

• Saisie des dates de peremption 

• Lecture du code barre du fournisseur 

• Choix du lieu de stockage 

• Suivi des reliquats 

• Enregistrement via di@g Direct 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Gestion des stocks et des approvisionnements 

- Sorties de stocks 

• Utilisation de douchettes code barres 

• Lecture du code barre du fournisseur 

• Gestion du numero de lot debite 

• Signal si changement de lot depuis la derniere sortie de stock 

• Signal si existence d’un lot a peremption plus proche 
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LOGICIELS DEDIES « BIOLOGIE » 


• Gestion des stocks et des approvisionnements 

- Gestion multi-sites, multi-secteurs 

- Tragabilite (lots, produits perimes, ruptures de stock) 

- Reacto-vigilance 

- Inventaires 

- Statistiques 

- Suivi financier 

- Communication avec le logiciel de gestion economique et 
financiere de I’etablissement 

- Communication avec les fournisseurs 


- Interface avec les Systeme de Gestion de Laboratoire 
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CONCLUSION 


• Interet des ces outils : 

- Aide certaine dans la mise en oeuvre du systeme qualite 

- Apport presque indispensable pour le suivi et revolution du 
systeme qualite 

• Communication interne 

• Acces a I’information 

• Tragabilite de la diffusion des documents 
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CONCLUSION 

• Obtenir les budgets dans le cadre de la demarche 
d’accreditation 

• Definir les roles et responsabilites 

• Sensibiliser le personnel a I’utilisation de ces outils 

• Disposer d’un nombre de postes de travail suffisant 


Integrer ces outils a la demarche d’accreditation 
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Atelier realise avec 
le soutien de la societe 



TOSOH Dedicated to earn your trust. 




